KULLANMA TALIMATI

DEXA-SINE SE 2%0.1 tek kullanimhk goz damlas, ¢ozelti
Goze uygulanir.
Steril

. Etkin madde: Deksametazon sodyum fosfat.
Her tek dozluk kap (0,4 ml) 0,526 mg deksametazon sodyum fosfat icerir (0,4 mg
deksametazona esdeger olarak).

Yardimct maddeler: Disodyum edetat, sodyum Klortir, sodyum monohidrojen fosfat,
sodyum dihidrojen fosfat, saf su.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

DEXA-SINE SE nedir ve ne icin kullanilir?

DEXA-SINE SE’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DEXA-SINE SE nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

DEXA-SINE SE’nin saklanmast

Bashiklar: yer almaktadir.
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1. DEXA-SINE SE nedir ve ne icin kullamlir?

e DEXA-SINE SE kutusunda 10 adet tek dozluk kap bulunur. Her 5 kap, aluminyum bir
folyo ile paketlenmistir. Her tek dozluk kap 0,4 mI’liktir. Her tek dozluk kapta 0,526 mg
deksametazon sodyum fosfat vardir. Her bir kap tek kullanimliktir.

e DEXA-SINE SE gbziin infeksiyonlu olmayan dis inflamatuvar ve alerjik durumlarinin ve
operasyon sonrasi inflamasyonun tedavisinde kullanilir.

e DEXA-SINE SE, kortikosteroidler olarak adlandirilan bir grup ilagtan biridir. Gézdeki
inflamasyonun 6nlenmesine veya azaltilmasina yardimci olur.

2. DEXA-SINE SE’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DEXA-SINE SE’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Decksametazona veya ilacin igerdigi diger maddelere karsi hassasiyetiniz (alerjiniz) var
ise
e Kornea yaralanmaniz ve korneanizda (goziiniiziin en disindaki saydam tabaka) Ulser

(yara) varsa
o Goziinilizdeki basingta artig varsa (glokom)



e Goziiniizde viriislerin (Herpes Simplex keratitis, Cigek, Sucicegi/Herpes Zoster ya da
gozde baska bir viral enfeksiyon), tedavi edilmemis bakterilerin ya da mantarlarin
(Candida albicans) veya tedavi edilmemis bir parazitik géz enfeksiyonunun neden
oldugu tibbi durumlar varsa.

e GOziinuzde tlberkiiloz (Verem hastaliginin gozii tutan sekli) varsa

Enfeksiyon varliginda, DEXA-SINE SE yalnizca eszamanli, spesifik bir anti-enfektif tedavi
ile birlikte kullanilabilir.

DEXA-SINE SE’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e DEXA-SINE SE’yi yalnizca goziiniize (gdzlerinize) ilag damlatmak igin kullanin.

e DEXA-SINE SE’yi uzun siire kullanirsaniz, asagidaki durumlar séz konusu olabilir:

o Goziiniizdeki (gozlerinizdeki) basing artabilir. DEXA-SINE SE kullanirken goz
basincinizi diizenli olarak kontrol ettirmelisiniz. Tavsiyesini almak igin
doktorunuza danisin. Bu, pediyatrik(cocuk) hastalarda o6zellikle 6nemlidir;
cunkd kortikosteroid ile indtklenen okdiler hipertansiyon riski, yetiskinlere gore
cocuklarda daha yiiksek olabilir ve daha erken ortaya ¢ikabilir. Ozellikle
cocuklarda tavsiyesini almak icin doktorunuza danigin. Yatkinligi olan
hastalarda (6rn., diyabet) kortikosteroid ile indiiklenen artmis intraokiiler basing
ve/veya katarakt olusumu riski yiikselmektedir.

0 Katarakt gelisebilir. DEXA-SINE SE’yi uzun siireli olarak kullaniyorsaniz,
diizenli sekilde doktorunuzu gérmelisiniz.

0 DEXA-SINE SE’nin dolasima ge¢mesi nedeniyle Cushing sendromu
(vicudunuz yiksek dizeyde kortizol hormonuna uzun siire maruz kaldiginda
ortaya ¢ikan hormonal bir bozukluktur) gelisebilir. Govdenizde ve yliziiniizde
sisme ve kilo artis1 yasarsaniz doktorunuzla konusun; ¢ilinkii bunlar genellikle
Cushing sendromunun ilk belirtileri olmaktadir. DEXA-SINE SE ile uzun sireli
veya yogun bir tedavinin sonlandirilmasindan sonra bobreklstli bezi
fonksiyonunda baskilanma gelisebilir. Tedaviyi kendi basiniza durdurmadan
once doktorunuzla konusun. Bu riskler 6zellikle ¢ocuklarda ve ritonavir ya da
cobisistat olarak isimlendirilen ilaglarla tedavi edilen hastalarda énemlidir.

e Eger semptomlariniz kotiilesirse ya da aniden yeniden ortaya cikarsa, liitfen
doktorunuzla iletisime gec¢in. Bu iirliniin  kullanimi ile iligkili olarak goz
enfeksiyonlarina karsi daha yatkin hale gelebilirsiniz.

e Eger enfeksiyonunuz varsa, doktorunuz size enfeksiyonun tedavisi i¢in baska bir ilag
recete edecektir.

e GoOze uygulanan steroidler goziinlizdeki yaranin iyilesmesini geciktirebilir. Topikal
NSAIi(Steroid Olmayan Anti-Inflamatuar ilaglar)’lerin iyilesmeyi yavaslattign ya da
geciktirdigi bilinmektedir. Topikal NSAIl’lerin ve topikal steroidlerin es zamanl
kullanim1 iyilesme problemleri olasiligini arttirabilir.

e G0z dokularinin incelmesine neden olan bir rahatsizliginiz varsa, bu ilact kullanmadan
once doktorunuza ya da eczaciniza danisin.

e Bulanik gérme ya da baska gérme bozukluklariniz varsa, doktorunuza danisin.

Kontakt lens kullaniyorsaniz
Bir goz enflamasyonunun tedavisi sirasinda kontakt lens takilmasi Onerilmez; c¢ilinkii bu
durumunuzu koétiilestirebilir. Eger saglik meslek mensubu(G6z hekimi/doktoru) kontakt lens



kullanabileceginizi diisiiniiyorsa, onlari DEXA-SINE SE kullanmadan once ¢ikarmali ve
yeniden takmadan 6nce en az 15 dakika beklemelisiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lltfen
doktorunuza danisiniz.

DEXA-SINE SE’nin yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi

DEXA-SINE SE goze damlatilarak kullanilir. Uriinii baska bir yolla kullanmaymiz. Uriin
onerildigi sekilde kullanildig1 takdirde, besinlerle ve iceceklerle bir iliskisi yoktur.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Gebelik sirasinda DEXA-SINE SE kullaniminin giivenliligi yeterli sekilde belgelenmemistir.
Bu nedenle gebelik sirasinda DEXA-SINE SE kullanilmas1 6nerilmemektedir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Iact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gozde DEXA-SINE SE kullamlirken glukokortikoidlerin kana anlamli bir diizeyde gegip
gecmedigi ve dolayisiyla anne siitiine gecip geemedigi bilinmemektedir. Bu nedenle,
emzirme déneminde DEXA-SINE SE kullanilmas: &nerilmez. Daha yiiksek dozlarda veya
uzun siireli uygulamalarda siitten kesme yapilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimm

DEXA-SINE SE goz damlasmin ara¢ ve makine kullanimi {izerinde bir etkisi yoktur ya da
etki ihmal edilebilir diizeydedir. DEXA-SINE SE kullandiktan hemen sonra goriisiiniizde
bulaniklagsma olusabilir. Bu bulaniklik ge¢inceye kadar ara¢ ya da makine kullanmayiniz.

DEXA-SINE SE’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda oénemli
bilgiler

DEXA-SINE SE’nin iceriginde bulunan yardimci maddelere kars1 asir1 bir duyarhiliginiz
yoksa, bu yardimc1 maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Diger goz ilaglarmi kullaniyorsaniz, birbirini takip eden uygulamalarin arasinda 10-15
dakikalik bir zaman aralig1 birakmalisiniz.

Topikal NSAIl(Topikal Steroid Olmayan Anti-Inflamatuar ilaglar) kullanip kullanmadiginiz1
doktorunuza soyleyin. Topikal steroidlerin ve topikal NSAII 'lerin birlikte kullanilmasi
korneal iyilesme problemlerini artirabilir.

Ritonavir veya cobisistat kullaniyorsaniz doktorunuza soOyleyin; ¢iinkii bu, kandaki
deksametazon miktarini artirabilir.

DEXA-SINE SE ve atropin ve diger antikolinerjikleri iceren gdz damlalar1 birlikte
kullanildiginda, yatkinligi olan hastalarda goz i¢i basincinda ilave bir artis olasilik dis1
birakilamaz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. DEXA-SINE SE nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

DEXA-SINE SE’yi her zaman yalnizca doktorunuzun sdyledigi gibi kullaniniz. Emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Yetiskinlerde normal doz, kronik inflamasyonlarda goz(ler)e her 3 ila 6 saatte bir veya 2
damladir. Ciddi veya siddetli inflamasyonlarda, doktorunuz olumlu bir cevap alincaya kadar
baslangicta goz(ler)e her 30 ile 60 dakikada bir, bir ila iki damla arttirabilir. Uygulamanin
siklig1 tedavi kesilinceye kadar dereceli bir sekilde azaltilacaktir.

Alerjilerde veya hafif inflamasyonlarda, olagan doz goz(ler)e her Ug ila dort saatte bir, bir ila
iki damladir.

Her durumda doktorunuz size tedavinizin ne kadar devam edecegini sOyleyecektir.

DEXA-SINE SE’yi yalnizca gdzlerinize kullaniniz.

Uygulama yolu ve metodu:
e DEXA-SINE SE goze uygulanir.
e flact uygulamadan 6nce ellerinizi yikaymniz. Kullanim sirasinda tek dozluk damlalik
ucuna dokunmayiniz, damlalig1 goze ya da géz ¢evresine degdirmeyiniz.

e Kullanacagimiz tek dozluk DEXA-SINE SE’yi diger tek
dozlardan yana dogru bir ¢cekme ile ayiriniz.
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e Daha sonra dstiindeki kapagi dondiirerek kopartiniz. Bu
u islemde koparma islemini ¢cekerek yapmayiniz.

e Kapag: actiktan sonra ¢ok diizgiin bir agiz ile karsilasacaksiniz.
Tek dozluk ilag kabini bir elinizin bas ve isaret parmaklar
arasinda tutarak goze yaklastirimiz, basinizi hafifce arkaya
egerek kabi sikmadan, ancak iki parmaginiz arasinda hafif bir
basingla géziiniiziin i¢ kirisine damlatiniz. Bu islem sirasinda

diger eliniz ile alt géz kapagimizi asagi ¢ekiniz. Kabi sikarsaniz igerik gozunize fiskirabilir,

bu nedenle kabi sikmamaya ¢ok 6zen gosteriniz. Damlattiktan sonra géziinizl 1-2 dakika
kapal1 tutunuz, ayni anda en az 1 dakika boyunca parmakla gézyas1 kanalina hafifce baski
uygulayiniz.

e Damla goziinlize gelmediginde tekrar deneyiniz

e Kullanim sonrasinda tek dozluk kapta arta kalan ¢ozeltiyi atiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima: '
Guvenlilik velveya etkililige iliskin veri yetersizligi nedeniyle g¢ocuklarda DEXA-SINE
SE’nin kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.

Cocuklarda bobrek ustli bezlerinde baskilanma riski nedeniyle tedavi miimkiin olan en kisa

siire ile sinirlandirilmalidir (tercihen 5 giinden az).
Siit cocugu ve kiiciik cocuklarda zorunlu kalinmadikga kullanimi nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Yaglilarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.



Ozel kullamim durumlari:

Bdbrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger DEXA-SINE SE’nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DEXA-SINE SE kullandiysamz:

DEXA-SINE SE’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

Eger gerekirse, goziiniizii/gdzlerinizi 1lik su ile yikayarak DEXA-SINE SE’yi
uzaklastirabilirsiniz.

Bir sonraki olagan dozunuzun zamani gelene kadar baska damla uygulamayin.

Konjunktival kese kapasitesinin smrli olmasi nedeniyle, DEXA-SINE SE doz asimi
neredeyse imkansizdir.

DEXA-SINE SE’yi kullanmay1 unutursaniz:

Hatirladiginiz anda tek bir doz damlatiniz. Bir sonraki dozun zamani yakinsa unutulan dozu
almayip diizenli doz programiniza devam ediniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DEXA-SINE SE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Yuksek dozda kortikosteroid kullaniyorsaniz, tedavinizin aniden kesilmesi hastaligin tekrar
daha gii¢lii olusmas1 ya da mevcut hastaliginizda alevlenmeye neden olabilir.
Tedavinizi doktorunuza danigmadan sonlandirmayiniz.

Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi DEXA-SINE SE’nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Klinik ¢aligmalarda en sik goriilen advers reaksiyon okiiler rahatsizliktir.

Yan etkiler ¢ok ciddi olmadigi miiddet¢ce ilact kullanmaya devam edebilirsiniz.
Endiselenirseniz doktor ya da eczacimizla konusunuz. Doktorunuzla konusmadan DEXA-
SINE SE kullanimini kesmeyiniz.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gordlebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

Gozdeki etkiler: géz rahatsizligi

Yaygin olmayan:

Gozdeki etkiler: g6z yiizeyi iltihabi, g6z kurumasi, kornea lekelenmesi, 1s18a duyarhilik,
bulanik gérme, gézde anormal duyum, gozyas: iiretiminde artis, géz kapagi kabuklanmasi,
gozde kasinti, gozde tahris veya kizariklik.

Genel yan etkiler: agizda koti tat.




Pazarlama sonrasi deneyim doneminde bildirilmis, sikligin bilinmedigi ilave yan etkiler:
Gozdeki etkiler: glokom, kornea iilseri, géziiniizde (gozlerinizde) basing artisi, gérme
keskinliginin azalmasi, kornea hasari, goz kapagi sarkmasi, gbz agrisi, géz bebeginin
boyutunda artis, kristal mercegin siirekli bulaniklagmasi (katarakt)

Genel yan etkiler: Adrenal bez fonksiyonu yetersizligi, alerji, bag donmesi, bas agrisi,
Hormon sorunlari: ekstra viicut kili biiyiimesi (6zellikle kadinlarda), kas giigsiizliigii ve
tikenmesi, ciltte mor c¢izgiler, kan basinci artisi, diizensiz regl veya regl olmama,
viicudunuzdaki protein ve kalsiyum seviyelerindeki degisiklikler, ¢cocuklarda ve genglerde
bliylime geriligi ve viicudun ve yliziin sismesi ve kilo alimi ('Cushing sendromu' olarak
adlandirilir) (bkz. boliim 2, “Uyarilar ve 6nlemler”).

Secilmis advers olaylarin aciklamasi

Topikal oftalmik kortikosteroidlerin uzun siireli kullanimi; optik disk hasari, goérme
keskinliginde azalma ve gorme alani1 kusurlar1 ve posterior subkapsiiler katarakt olusumu ile
birlikte intraokiiler basingta artisa neden olabilir.

Kortikosteroid bileseni nedeniyle, kornea veya sklerada incelmeye yol agan hastaliklarda,
6zellikle daha uzun tedavilerden sonra perforasyon riski daha ylksektir.

Kortikosteroidler enfeksiyonlara direnci azaltabilir ve bu tip enfeksiyonlarin olusumuna
yardimct olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna  tiklayarak dogrudan  Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

DEXA-SINE SE’nin saklanmasi

DEXA-SINE SE’Yyi Gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliklarinda, 1siktan koruyarak saklayimiz. Dondurmayiniz.

Her bir tek dozluk kap sadece tek kullanim igindir. Kullanilmayarak arta kalan cozelti
atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEXA-SINE SE’yi kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kavacik / Beykoz / Istanbul



Uretim Yeri: Kaysersberg Pharmaceuticals
Ferrenbach / Kaysersberg / Fransa

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmustir.
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